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Разработка и исследование нового биорастворимого литейного сплава 
системы Mg–Zr–Nd для остеосинтеза 
В. А. Шаломеев, Н. Д. Айкин, В. Н. Черный, В. В. Наумик 
Проведено порівняльний аналіз існуючих матеріалів для виготовлення 
імплантатів, представлені їх фізико-механічні властивості, висвітлені 
переваги і недоліки. Показано, що магнієві сплави є одними з найбільш 
перспективних біорозчинних матеріалів. Вони біоінертні та біосумісні, але їх 
використання в остеосинтезі обмежене в основному їх недостатніми 
механічними властивостями через високу швидкість біодеградації, що вимагає 
їх поліпшення за рахунок зміни хімічного складу сплаву. 
Для розробки нового біорозчинного сплаву на основі магнію, підібрані 
системи легування, що найкраще відповідають встановленим критеріям. 
За допомогою методів планування експерименту вивчено окремий і 
спільний вплив цирконію, неодиму та цинку на структуроутворення і механічні 
властивості магнієвого сплаву. Побудовано математичні моделі, що описують 
вплив легуючих елементів, що досліджуються, на механічні властивості 
металу. З використанням отриманих рівнянь регресії проведена оптимізація 
хімічного складу магнієвого сплаву. 
Проведено промислову і доклінічну апробації імплантатів з розробленого 
біорозчинного сплаву. Експерименти на тваринах підтвердили відсутність 
токсичного впливу продуктів деградації розробленого магнієвого сплаву на 
живий організм. Дослідження впливу розробленого сплаву на репаративний 
остегенез в експерименті на кролях показало позитивну динаміку відновлення 
кісткової тканини без помітних змін в її структурі, що забезпечує надійне 
зрощування елементів кісток при остеосинтезі. 
Встановлено, що імплантати, виготовлені з розробленого сплаву, мають 
необхідний рівень механічних властивостей, відповідний механічним 
властивостям кісткової тканини. При цьому, вони нетоксичні і забезпечують 
надійне зрощення кісткової тканини до повної консолідації перелому. 
Позитивні результати проведених експериментів дозволяють зробити 
сприятливий прогноз про можливість застосування імплантатів з 
розробленого біорозчинного сплаву системи Mg-Zr-Nd у людини 
Ключові слова: легувальні елементи, планування експерименту, границя 
міцності, відносне видовження, хімічний склад, оптимізація 
1. Введение
Ежегодно во всем мире фиксируется большое количество травм. Среди
повреждений опорно-двигательной системы до 25 % составляют открытые 
переломы. Лечения переломов, которые не срастаются без оперативного 
скрепления обломков, проводится при помощи имплантатов из различных Н
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материалов в виде всевозможных сложных конструкций (штифтов, спиц, 
пластин и т. д.). В процессе эксплуатации такие имплантаты подвергаются 
статическим и динамическим нагрузкам, а также воздействию биокоррозии. В 
связи с этим, материалы для имплантатов должны быть биологически 
инертными и совместимыми, а также иметь достаточные физико-механические 
характеристики (предел прочности, модуль упругости и относительное 
удлинение). Эти характеристики не должны быть ниже соответствующих 
физико-механичеких свойств костной ткани.  
После использования традиционные имплантаты подлежат удалению, так 
как являются инородными телами и увеличивают риск местного воспаления. 
Кроме того, они затрудняют процессы регенерации организма и дальнейшего 
лечения. Для того чтобы избежать таких негативных последствий, проводятся 
операции по удалению имплантатов. Эти операции достаточно затратные и не 
исключают риск повторного хирургического вмешательства. 
В последнее время распространено использование имплантатов, 
способных растворяться при воздействии внутренней среды организма, что 
позволяет исключить необходимость повторной операции. Однако 
недостаточные механические свойства и скорость биодеградации материалов 
для биорастворимых имплантатов приводят к тому, что поиск наиболее 
подходящего материала до сих пор является актуальной задачей. 
 
2. Анализ литературных данных и постановка проблемы 
Первыми и наиболее широко используемыми материалами для производ-
ства имплантатов были различные металлы и сплавы на их основе. К ним отно-
сятся нержавеющие стали, титан и его сплавы, сплавы на основе кобальта, цир-
коний и тантал [1]. Перечисленные материалы в основном имеют хорошую кор-
розионную стойкость, высокую прочность и модуль упругости (табл. 1) [2, 
3].Таким образом, они могут выдерживать нагрузки, которые имплантаты полу-
чают во время их применения. Однако некоторые из этих материалов, такие как 
нержавеющие стали, сплавы кобальта и частично титановые сплавы, имеют не-
достатки с точки зрения биосовместимости, поскольку они содержат высокоток-
сичные легирующие элементы (хром, молибден и никель). Длительное присут-
ствие таких имплантатов в организме человека приводит к накоплению этих ток-
сичных элементов, ведущих к металлозу [4, 5]. Кроме того, высокая стоимость и 
дефицит чистого тантала и циркония также ограничивают их применение. 
 
Таблица 1 
Свойства различных металлов и сплавов, используемых для изготовления 
имплантатов  
Материал 
Предел 
прочности, MПa 
Модуль 
упругости, ГПa 
Относительное 
удлинение, % 
Нержавеющие 
стали 
200 530–1000 20–45 
Чистый титан 102 200–550 15–24 
Титановые 105–115 750–1100 10–20 
То
ль
ко
 дл
я ч
те
н
я
сплавы 
Кобальтовые 
сплавы 
235–240 600–1793 8–50 
Чистый цирконий 94,5 330 32 
Чистый тантал 186 285–650 5–30 
Костная ткань 
человека 
30–150 3–20 1,4–3,1 
 
Стоит отметить, что механические свойства металлических имплантатов 
значительно выше чем свойства костной ткани человека (σB=30–150 MПa, E=3–
20 ГПа, δ=1,4–3,1 %) (табл. 1). Это часто приводит к эффекту «Стресс-
экранирования», когда на имплантат ложится большая часть приложенной 
загрузки, в то время как кость воспринимает меньшую нагрузку, что приводит к 
уменьшению ее плотности после заживления [5]. 
Биорастворимые полимеры являются хорошей альтернативой металлам. 
Помимо их способности растворяться в организме человека, они также 
обладают превосходной биосовместимостью, не вызывают значительных 
воспалительных или токсических реакций и обладают меньшими 
механическими свойствами, что предотвращает «стресс-экранирование». 
Полигликолевая (PGA) и полимолочная (PLLA и PDLA) кислоты и 
сополимеры (PLGA) стали наиболее широко используемыми биорастворимыми 
полимерными материалами. Эти полимеры одобрены Управлением по 
санитарному надзору за качеством пищевых продуктов и медикаментов США и не 
вызывают значительных воспалительных или токсических реакций у людей [6].  
Эти полимеры в основном отличаются между собой скоростью 
биодеградации. PGA имеет склонность к быстрой деградации, но теряет свою 
механическую прочность in vivo примерно через 4-7 недель после имплантации 
[7]. Поли-L-лактид (PLLA) устойчив к гидролизу из-за его высокой 
кристалличности и гидрофобности, что является причиной более низкой 
скорости биодеградации. Биодеградация с полной потерей механических 
свойств in vitro не возникает в течение первых 2 лет после имплантации [8], а 
весь период биодеградации занимает до 5 лет [9, 10]. Поли-D-лактид (PDLA) 
имеет меньшую степень кристалличности, менее устойчив к гидролизу, а его 
прочность ниже, чем у PLLA [8, 10]. Имплантаты из PLGA растворяются 
примерно через 18 месяцев [11, 12]. Недостатки, связанные с PLGA, включают 
их синтетическое происхождение и снижение уровня рН в месте имплантации, 
что приводит к стерильному сепсису [13]. 
Полимеры гидроксипроизводных алкановых кислот (PHA) также могут 
использоваться при остеосинтезе. Их естественное происхождение 
обеспечивает способность к биодеградации и превосходную биосовместимость. 
Скорость биодеградации PHA ниже, чем у большинства других полимеров, за 
исключением PLLA [13]. 
Общий недостаток чистых полимеров – невысокая и нестабильная 
механическая прочность [14]. Это делает их неприемлемыми для производства 
костных имплантатов, испытывающих нагрузки (табл. 2) [3, 15, 16].  Н
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Кальций фосфатная керамика, такая как натуральный гидроксиапатит 
Ca5(PO4)3OH и искусственный трикальций фосфат Ca3(PO4)2 также могут быть 
использованы в остеосинтезе [17]. Эти типы керамики схожи по своим 
механическим свойствам.  
 
Таблица 2  
Свойства различных полимеров, используемых для изготовления имплантатов 
Материал Предел прочности, MПa Модуль Юнга, ГПa δ, % 
PLA 49,6 3,6 2,4 
PDLLA 54 1,5 16 
PLLA 28–57 1,2–2,7 23 
PGA 55–70 6,5–6,9 1,0 
PLGA 41,4–55,2 1,4–2,8 – 
PHA 20–43 2,5 5–20 
 
Гидроксиапатит (HAP) обладает отличной биосовместимостью (материал 
почти идентичен натуральному костному материалу), высокой биологической 
активностью, высокими остеокондуктивными характеристиками, нетоксичен, 
не вызывает воспалительных реакций и обладает способностью к биоресорбции 
[18, 19]. Таким образом, HAP используют в производстве композиционных 
материалов на основе полимеров, таких как PLLA-HA (на основе поли-L-
лактида) и POC-HA (на основе поли-1,8-октандиолцитрата) (табл. 3), с целью 
увеличения их биосовместимости и скорости биодеградации [20]. Тем не менее, 
механические свойства таких композитов все еще недостаточны для создания 
имплантатов, воспринимающих нагрузки [21, 22]. 
 
Таблица 3 
Механические и физические свойства композитов на основе полимеров (POC-HA 
и PLA-HA) 
Характеристика 
Значение 
POC-HA PLA-HA 
Предел прочности, MПa 21,4–334,8 35–154,1 
Модуль упругости, ГПa 0,023–0,027 1,1–2,6 
Примечание: большой разброс значений вызван разным количеством HAР 
 
Магний является очень перспективным биорастворимым материалом. Его 
преимуществом перед полимерами и керамикой является более высокие 
механические свойства, которые очень близки к свойствам костной ткани  
(табл. 4) [23, 24] Кроме того, магний и его продукты коррозии обладают 
отличной биосовместимостью [25]. 
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Таблица 4 
Сравнение механических свойств магния и костной ткани человека 
Материал 
Модуль 
упругости, 
ГПa 
Предел 
прочности, 
МПa 
Относительное 
удлинение, % 
Плотность, 
г/cм3  
Костная ткань 3–20 30–150 1,4–3,1 1,8–2,1 
Чистый магний 41–45 113 2–3 1,74 
 
Несмотря на его преимущества, чистый магний очень хрупкий и имеет 
недостаточную прочность на растяжение [26]. Помимо этого, деградация 
магниевых сплавов всегда приводит к высвобождению пузырьков водорода, 
которые могут накапливаться в газовых карманах вблизи имплантата, что 
замедляет рост костной ткани и может привести к некрозу [27, 28]. Биокоррозия 
магния может привести к повышению уровня рН организма, что может 
привести к щелочному отравлению [26, 28].  
Перечисленные недостатки затрудняют применение имплантатов из 
магния. Улучшить их физико-механические свойства возможно за счет 
дополнительного легирования и разработки оптимального химического состава 
нового сплава.  
 
3. Цель и задачи исследования 
Целью данного исследования является разработка и оптимизация 
механических свойств магниевого сплава для изготовления биорастворимых 
имплантатов и его промышленные и доклинические испытания. 
Для достижения цели были поставлены следующие задачи: 
– выбрать наиболее подходящую систему легирования в соответствии с 
установленными критериями и изучить влияние выбранных легирующих 
элементов на структурообразование и механические свойства сплава; 
– построить математические модели, описывающие влияние исследуемых 
легирующих элементов на механические свойства сплава; 
– провести оптимизацию химического состава сплава, и использованием 
полученных зависимостей; 
– провести промышленную и доклиническую апробации имплантатов из 
разработанного биорастворимого сплава. 
 
4. Материалы и методы исследования влияния химического состава 
на механические свойства и скорость биодеградации магниевого сплава 
Сплав выплавляли в тигельной индукционной печи ИПМ-500 
номинальной емкостью 0,5 т, мощностью 140 кВт и производительностью 230 
кг/ч, а также в газовой раздаточной печи номинальной вместимостью 150 кг по 
серийной технологии. Рафинирования расплава проводили флюсом ВИ-2 в 
раздаточной печи, из которой порционно отбирали ковшом металл и вводили 
растущие присадки лигатур, содержащих Zr, Nd, Zn, затем заливали 
стандартные образцы для механических испытаний в песчано-глинистую 
форму. Целью было получение образцов с различным содержанием Н
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легирующих элементов (табл. 5) согласно выбранному плану эксперимента 
(табл. 6). Влияние легирующих элементов изучалось в следующих пределах: 
0,4–1,5 % Zr; 2,2–3,4 % Nd; 0,1–0,7 % Zn. 
 
Таблица 5 
Химический состав образцов 
Номер образца Содержание Zr, % Содержание Nd, % Содержание Zn, % 
1 0,4 2,2 0,1 
2 1,5 2,2 0,1 
3 0,4 3,4 0,1 
4 1,5 3,4 0,1 
5 0,4 2,2 0,7 
6 1,5 2,2 0,7 
7 0,4 3,4 0,7 
8 1,5 3,4 0,7 
9 0,95 2,8 0,4 
10 0,95 2,8 0,4 
11 0,95 2,8 0,4 
 
Таблица 6 
Матрица планирования эксперимента 23 
Номер 
эксперимента 
Х1 Х2 Х3 
1 –1 –1 –1 
2 1 –1 –1 
3 –1 1 –1 
4 1 1 –1 
5 –1 –1 1 
6 1 –1 1 
7 –1 1 1 
8 1 1 1 
9 0 0 0 
10 0 0 0 
11 0 0 0 
 
Все образцы подвергались термообработке с использованием печей 
Bellevue и ПAП – 4M в соответствии с режимом T6: закалка от 540±5 °C в 
течении 8 часов с охлаждением на воздухе и старение при 200±5 °C в течение 
15 часов с охлаждением на воздухе. Предел прочности (σB) и относительное 
удлинение (δ) образцов сплава определялись при помощи универсальной 
испытательной машины INSTRUN 2801. Испытания проводились в 
соответствии с существующими стандартами до и после выдержки в То
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гелофузине (искусственном кровезаменителе) в течение различных периодов 
времени. 
Математическая обработка результатов механических испытаний 
проводилась в соответствии со стандартным методом планирования 
эксперимента [29]. 
 
5. Результаты исследования механических свойств и микроструктуры 
магниевого сплава, промышленных и доклинических испытаний 
5. 1. Выбор системы легирования и анализ влияния элементов на 
механические свойства магниевого сплава 
Критериями выбора легирующих элементов для сплава являются: 
способность образовывать сложные легированные твердые растворы и 
интерметаллидные соединения при термической обработке; отсутствие 
токсического воздействия на живой организм. 
Способность легирующих элементов образовывать твердые растворы 
определяется близостью их атомных радиусов, которые, в соответствии с 
правилом Юм-Розери, должны отличаться не более чем на 15 % [30]. Если это 
соотношение больше, энергия связи атомов растворителя и легирующих 
элементов уменьшается, и вследствие искривлений кристаллической решетки 
растворимость легирующих элементов уменьшается. Другим важным условием 
растворимости элемента в основном металле, согласно [31], является разница 
электроотрицательностей элементов, которая не должна превышать 0,2...0,4. 
Образование интерметаллидных соединений и их свойства зависят от 
электронной структуры взаимодействующих элементов, входящих в состав 
сплава. Такие элементы, как цирконий и редкоземельные металлы (РЗМ) с 
незавершенными d-оболочками, образуют промежуточные фазы с магнием, и 
их растворимость в твердом магнии низкая. 
В соответствии с указанными критериями, среди известных систем 
легирования, наиболее подходящими являются Mg–Zn–Zr и Mg–Nd–Zr. Их 
механические характеристики находятся примерно на одном уровне, однако 
скорость биодеградации сплавов системы Mg–Nd–Zr ниже, поэтому она 
является более приемлемой. Типичными представителями сплавов данной 
системы являются МЛ10, его аналог NZ30K, а также WE-43 (табл. 7) [32–34].  
Таким образом, с учетом требований к механическим характеристикам и 
скорости биодеградации магниевые сплавы системы Mg-Nd-Zr являются 
наиболее перспективными материалами для производства биорастворимых 
имплантатов. Тем не менее, длительный эффект биокоррозии уменьшает 
механические свойства этих сплавов. Выдержка образцов в гелофузине 
показала, что после 3 месяцев использования (среднее время консолидации 
перелома) имплантат теряет половину своей прочности (табл. 8). 
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Таблица 7  
Физико-механические свойства сплавов системы Mg–Nd–Zr  
Сплав 
Модуль 
упругости, ГПa 
Предел 
прочности, МПa 
Относительное 
удлинение, % 
МЛ10 44 235 >3 
WE-43 44 250 >2 
NZ30K 44 230 >3 
Костная ткань 3–20 30–150 1,4–3,1 
Примечание: средние значения 
 
Таблица 8 
Механические свойства сплава Mg–Nd–Zr (МЛ10) после выдержки гелофузине 
Основной 1 месяц 2 месяца 3 месяца 
σB, MПa δ, % σB, MПa δ, % σB, MПa δ, % σB, MПa δ, % 
235 3,0 178 2,6 146 2,3 115 1,2 
 
Анализ диаграмм фазовых состояний систем Mg-Nd и Mg-Zr показал, что 
увеличение содержания неодима в сплаве приведет к упрочнению твердого 
раствора, а также к образованию большего количества упрочняющей фазы (Mg, 
Zn)12 Nd которая будет оказывать положительное влияние на предел прочности 
(σB) [35]. Увеличение количества циркония в сплаве положительно скажется на 
пластичности из-за увеличения количества центров кристаллизации и 
последующего измельчения зерна, тем самым увеличивая относительное 
удлинение (δ) [36]. 
Было изучено как отдельное, так и совместное влияние содержания обоих 
элементов на механические свойства сплава (σB и δ). Результаты механических 
испытаний образцов приведены в табл. 9. 
 
Таблица 9  
Результаты механических испытаний образцов 
Номер 
образца 
Содержание 
Zr, % 
Содержание 
Nd, % 
Содержание 
Zn, % 
σB, МПа δ, % 
1 0,4 2,2 0,1 230 2,6 
2 1,5 2,2 0,1 236 5,4 
3 0,4 3,4 0,1 298 2,7 
4 1,5 3,4 0,1 258 3,9 
5 0,4 2,2 0,7 232 2,8 
6 1,5 2,2 0,7 237 5,5 
7 0,4 3,4 0,7 300 2,9 
8 1,5 3,4 0,7 260 4,1 
9 0,95 2,8 0,4 242 3,3 
10 0,95 2,8 0,4 232 3,1 
11 0,95 2,8 0,4 236 2,9 
Примечание: средние значения То
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Неодим оказал положительное влияние на предел прочности сплава. 
Цирконий, в свою очередь, обеспечил увеличение относительного удлинения. 
Цинк оказал минимальное влияние на весь комплекс свойств. Совместное 
воздействие неодима и циркония не имеет аддитивного характера, поэтому при 
высоком содержании обоих элементов механические свойства сплава 
снижаются. 
 
5. 2. Анализ микроструктур 
Металлографические исследования образцов показали, что исходная 
структура сплава состоит из твердого раствора неодима, циркония и цинка в 
магнии и интерметаллидов (Mg, Zn)12Nd (рис. 1, a). Увеличение содержания 
неодима приводило к увеличению количества и размера упрочняющей фазы 
(рис. 1, б, в). 
 
  
а                                                   б 
 
 
в 
 
Рис. 1. Микроструктура образцов магниевого сплава с различным содержанием 
Nd, ×350: a – 2,2 % Nd; б – 2,8 % Nd; в – 3,4 % Nd 
 
Микроструктура образцов с высоким содержанием циркония (рис. 2) 
имела более мелкое зерно. Эффект измельчения зерна усиливался с 
увеличением содержания циркония. 
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Рис. 2. Микроструктура образцов магниевого сплава с различным содержанием 
Zr, ×100: а – 0,4 % Zr; б – 0,95 % Zr; в – 1,5 % Zr 
 
Таким образом, металлографический анализ образцов с различным 
содержанием легирующих элементов показал положительное влияние 
циркония и неодима на общую микроструктуру сплава.  
 
5. 3. Математическая обработка экспериментальных данных 
Для изучения влияние неодима и циркония на предел прочности (σB) и 
относительное удлинение (δ) составлена матрица планирования в соответствии 
с планом 23 (табл. 10). Влияние циркония закодирована под номером Х1, 
неодима – Х2, а цинка – Х3 соответственно. Совместное влияние циркония и 
неодима закодировано под номером Х12, циркония и цинка – Х13, неодима и 
цинка – Х23, всех элементов – Х123. 
 
Таблица 10  
Матрица планирования эксперимента 23 
Номер 
эксперимента 
Х1 Х2 Х3 Х12 Х13 Х23 Х123 
σB, 
MПa 
δ, % 
1 –1 –1 –1 1 1 1 –1 230 2,6 
2 1 –1 –1 –1 –1 1 1 236 5,4 
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3 –1 1 –1 –1 1 –1 1 298 2,7 
4 1 1 –1 1 –1 –1 –1 258 3,9 
5 –1 –1 1 1 –1 –1 1 232 2,8 
6 1 –1 1 –1 1 –1 –1 237 5,5 
7 –1 1 1 –1 –1 1 –1 300 2,9 
8 1 1 1 1 1 1 1 260 4,1 
9 0 0 0 0 0 0 0 242 3,3 
10 0 0 0 0 0 0 0 232 3,1 
11 0 0 0 0 0 0 0 236 2,9 
 
В результате математической обработки данных получено уравнение 
регрессии (1), которое описывает влияние химических элементов на предел 
прочности сплава: 
 
σВ=256,4–8,625x1+22,625x2–11,375x1x2.      (1) 
 
Анализ полученного уравнения регрессии показал, что увеличение 
содержания неодима значительно упрочняет сплав, а увеличение циркония 
снижает его прочность. Совместный эффект неодима и циркония оказывает 
отрицательное влияние на предел прочности. Влияние цинка было незначимым 
Также расчеты проводились и для относительного удлинения. Уравнение 
регрессии выглядит следующим образом: 
 
δ=3,7375+0,9875x1–0,338x2–0,388x1x2 .               (2) 
 
Полученное уравнение регрессии показало, что цирконий увеличивает 
пластичность, а неодим уменьшает. Совместный эффект неодима и циркония 
отрицательно сказывается на пластичности. Влияние цинка было незначимым. 
После декодирования уравнений регрессии получены следующие 
зависимости: 
 
σB=187,96+16,29*Zr(%)+27,04*Nd(%)–8,62*Zr(%)*Nd(%);   (3) 
 
δ=2,96+1,72*Zr(%)+0,002*Nd(%)–0,29*Zr(%)*Nd(%).    (4) 
 
Полученные зависимости (3) и (4) имеют вид уравнения плоскости, что 
позволяет изобразить их графически в трехмерной системе координат (рис. 3). 
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Рис. 3. Зависимости механических свойств от химического состава сплава  
Mg–Zr–Nd в графической форме 
 
Анализ полученных зависимостей позволил установить предельное 
содержание легирующих элементов в разработанном магниевом сплаве (Zr: 
1,25–1,3 %, Nd: 2,9–3,1 %), обеспечивающее максимальное сочетание пласти- 
ческих и прочностных свойств.  
 
5. 4. Промышленные испытания 
Для промышленных испытаний изготавливали образцы в виде 
маллеолярных винтов разных конструкций. 
Микроструктура сплава имела однородную мелкодисперсную структуру, а 
ее механические свойства значительно превосходили существующие сплавы 
Mg–Zr–Nd (табл. 11). 
 
Таблица 11 
Результаты механических испытаний сплава с оптимальным содержанием 
легирующих элементов 
Содержание Zr, % Содержание Nd, % Содержание Zn, % σB, MПa δ, % 
1,25 2,98 0,61 266 4,3 
1,3 3,05 0,69 271 5,1 
1,28 3,1 0,54 274 4,6 
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Изучение полученных образцов после выдержки в гелофузине в течение 3 
месяцев показало, что сплав сохраняет необходимый уровень свойств вплоть до 
полной консолидации перелома (табл. 12). Учитывая полученный результат, 
сплав рекомендуется для дальнейших доклинических испытаний. 
 
Таблица 12 
Механические свойства сплавов с различным химическим составом после 
выдержки в гелофузине 
Материал 
Основной 1 месяц 2 месяца 3 месяца 
σB, 
MПa 
δ, % 
σB, 
MПa 
δ, % 
σB, 
MПa 
δ, % 
σB, 
MПa 
δ, % 
МЛ10 235 3,0 178 2,6 146 2,3 115 1,2 
Разработанный сплав 270 4,7 246 4,4 220 4,0 188 3,2 
Примечание: средние значения 
 
5. 5. Доклинические испытания 
В ходе эксперимента на крысах установлено, что продукты биокоррозии 
нового сплава не оказывают токсического воздействия на ткани организма и не 
усиливают клеточную деструкцию. Об этом свидетельствует отсутствие 
признаков эндогенной интоксикации и окислительного повреждения 
функциональных макромолекул. 
Постепенный (в течение семи месяцев) метаболизм металлических 
фиксаторов из биорастворимого магниевого сплава системы Mg-Zr-Nd 
организмом белых беспородных крыс-самцов сопровождалась также 
отсутствием нарушений физиологических проявлений у экспериментальных 
животных. 
Проведена регистрация специфических и неспецифических симптомов 
интоксикации по изучению биологической безопасности продуктов 
биодеградации магниевых имплантатов. Выявлено отсутствие протеинурии и 
повышение содержания нитритов в моче в динамике. Не наблюдалось 
неблагоприятного влияния на общее физическое состояние (не было 
патологических изменений глаз, шерсти, слизистых оболочек, изменений веса 
тела). Высокая двигательная и исследовательская активность, отсутствие 
неврологического дефицита и отклонений в эмоциональном состоянии 
говорили об отсутствии изменений в поведении.  
Приведенные выше результаты свидетельствуют об отсутствии 
токсического воздействия продуктов биодеградации исследуемого сплава на 
основе магния на организм подопытных животных. 
В ходе исследования на кроликах установлено, что использование 
имплантатов из разработанного сплава не нарушало процессов васкуляризации 
и ангиогенеза в зонах перелома, как основного фактора дифференцировки 
клеток-предшественников в остеобласты. Во всех наблюдениях выявлялась 
распространенная сеть микрососудов, плотность которых увеличивалась в 
соответствии с интенсивностью и длительностью репаративного процесса. Уже 
в ранние сроки после перелома формирования ретикулофиброзной ткани Н
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происходило с формированием полостей различных размеров, на внутренней 
поверхности которых появлялась эндотелиальная выстилка. При использовании 
имплантатов из нержавеющей стали для остеосинтеза было отмечено 
нарушение кровоснабжения в остеон компактной кости. Это приводило к 
гибели клеток – предшественников с последующей резорбцией таких участков 
и замещением их волокнами соединительной ткани. При применении 
магниевых имплантатов таких изменений не наблюдалось. 
Таким образом, адекватное кровоснабжение определяло постепенный и 
нарастающий процесс регенерационных изменений, которые мало отличались 
от нормального хода репаративного процесса. 
При поздних сроках наблюдений (6 месяцев) участок кости в области 
имплантата из сплава магния по своему строению не отличался от костной 
ткани нормального строения. Образовавшаяся костная мозоль незначительно 
отличалась от костной ткани только некоторым беспорядочным расположением 
костных перекладин. 
 
6. Обсуждение результатов разработки и исследования нового сплава 
системы Mg–Zr–Nd 
Математическая обработка экспериментальных данных по влиянию 
неодима и циркония на механические свойства показала, что повышение 
количества неодима способствует упрочнению сплава, при этом его 
пластичность снижается, что связано с повышением количества и размеров 
избыточной фазы. Присадки циркония в сплав, способствовали повышению 
значения пластичных свойств, понижая при этом прочностные характеристики 
металла. Такие результаты объясняются изменением микроструктуры сплава в 
результате легирования. Как показывает металлографический анализ, цирконий 
способствует измельчению зерна и размеров структурных составляющих 
сплава, а с повышением содержания неодима происходило повышение размера 
и количества избыточной фазы.  
Полученные математические модели позволили провести оптимизацию 
химического состава сплава для достижения максимального уровня 
механических свойств. При этом максимальные расчетные значения σB=260 
МПа и δ=4 % достигаются при следующем соотношении легирующих 
элементов: Zr: 1,25–1,3 %, Nd: 2,9–3,1 %. 
В ходе доклинических испытаний установлено, что химические элементы 
сплава не являются токсичными и е усиливают клеточную деструкцию. 
Проведенные эксперименты на подопытных крысах показали отсутствие 
нарушений их физиологической жизнедеятельности. 
Исследование влияния разработанного сплава на репаративный остегенез в 
эксперименте на кролях показало положительную динамику восстановления 
костной ткани без заметных изменений в структуре костной ткани, что 
обеспечивает надежное сращивание элементов костей при остеосинтезе.  
Таким образом, проведенные эксперименты на животных показали, что 
имплантаты, изготовленные из разработанного сплава, обладают необходимым 
уровнем механических свойств, соответствующий механическим свойствам 
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костной ткани. Помимо этого, они нетоксичны и обеспечивает полное 
срастание костной ткани вплоть до полной консолидации перелома.  
Анализ математической обработки экспериментальных данных по влиянию 
исследуемых легирующих элементов на механические свойства металла показал, 
что увеличение содержания неодима в сплаве до 2,9–3,1 % способствовало его 
упрочнению и снижению пластичности. Это обусловлено дополнительным 
упрочнением твердого раствора неодимом и выделением интерметаллидных фаз 
после проведения термической обработки. Присадки циркония в сплав до 1,25–
1,3 %, обеспечивали повышение его пластичности, при этом прочностные 
характеристики металла снижались. Такие результаты исследований 
объясняются измельчением микроструктуры сплава в результате легирования  
за счет создания дополнительных центров кристаллизации. Дальнейшее 
увеличение содержания легирующих элементов в сплаве (Nd≥2,9–3,1 %, 
Zr≥1,25–1,3 %) приводило к образованию и избыточному выделению интер- 
металлидных фаз сложного состава по границам зерен, что способствовало 
охрупчиванию метала и снижению всего комплекса свойств. 
Для производства имплантатов при остеосинтезе в настоящее время 
широко применяются нержавеющие стали, титановые, кобальтовые сплавы и др. 
Данные материалы являются биологически инертными и имеют высокий 
уровень механических свойств. Однако имплантаты, изготовленные из данных 
материалов, после проведения операции необходимо удалять из организма 
человека, что требует проведения повторных операций и удлиняет процесс 
лечения. Альтернативой таким сплавам могут быть биорастворимые материалы. 
Наиболее распространенными среди них являются материалы на основе 
поликислот. Однако они являются дорогостоящими и продукты их 
биодеградации не всегда усваиваются организмом.  
Перспективным материалом для изготовления имплантатов может быть 
магний. Он является природным элементом организма, входит в состав костной 
и мышечной тканей и участвует во многих обменных процессах. Однако 
чистый магний имеет низкий уровень механических свойств, что затрудняет его 
применение. Существующие в машиностроении различные сплавы на основе 
магния обладают достаточным уровнем механических свойств, однако их 
скорость биодеградации, токсичность и др. медицинские показатели 
затрудняют использование в качестве имплантатов. 
Преимущества разработанного биорастворимого магниевого сплава: 
– уровень механических свойств сплава соответствует уровню свойств 
костной ткани; 
– имплантаты, изготовленные из данного сплава, сохраняют уровень 
физико-механических свойств, вплоть до полной консолидации перелома; 
– не токсичны; 
– имеют антибактериальный эффект. 
Проведенная оптимизация химического состава сплава позволила 
определить рациональное содержание циркония (1,25–1,3 %) и неодима (2,9–
3,1 %), обеспечивающий лучший комплекс его механических свойств, что 
выгодно отличает его от существующих аналогов. Превышение данных Н
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пределов изменяет структурообразование сплава и ухудшает его механические 
свойства 
Несмотря на достаточно большую точность полученных результатов, 
полученные модели имеют некоторые ограничения. Прежде всего, они 
показывают динамику изменения механических свойств только в установлен- 
ных пределах Nd: 0–3,4 %, Zr: 0–1,5 %. Также, методика математического 
моделирования предусматривает наличие погрешностей в вычислениях. 
Вследствие этого полученные результаты будут несколько расходиться с 
полученными на практике. Помимо этого, диаграммы состояния Mg–Zr и Mg–
Nd являются не полностью изученными и несколько различаются в разных 
источниках. Исходя из этого, существует возможность дальнейшего уточнения 
химического состава, исходя из практического опыта применения.  
Положительные результаты проведенных экспериментов позволяют 
рекомендовать применение имплантатов из разработанного биорастворимого 
сплава системы Mg–Zr–Nd для клинических исследований. 
 
7. Выводы 
1. Установлено, что цирконий и неодим улучшают микроструктуру сплава 
и повышают комплекс его механических свойств. Данные легирующие 
элементы не токсичны и являются перспективным материалом для разработки 
новых биорастворимых сплавов на основе магния для изготовления имплан- 
тантов. Металлографический анализ показал положительное влияние легирую- 
щих элементов на микроструктуру сплава. Увеличение содержания неодима до 
3,4 % оказало положительное влияние на предел прочности сплава (повышение 
составляло до 300 МПа) за счет увеличения количества и размеров 
упрочняющей фазы. Повышение содержания циркония до 1,5 % обеспечило 
значительное измельчение зерна, что привело к увеличению относительного 
удлинения (до 5,5 %).  
2. В результате математической обработки экспериментальных данных 
получены уравнения, описывающие влияние исследуемых легирующих 
элементов на механические свойства сплава. Анализ полученных зависимостей 
позволил установить химический состав сплава, который обеспечивает 
наиболее оптимальный комплекс свойств: Zr: 1,25–1,3 %, Nd: 2,9–3,1 %. 
3. Проведенные промышленные испытания подтвердили результаты 
математической обработки. Сплав, выплавленный в промышленных условиях, 
имел высокий уровень физико-механических свойств и через 3 месяца после 
выдержки в гелофузине сплав имел следующие свойства: σB=188 MПa, δ=3,2 %. 
4. Проведенные доклинические испытания подтвердили отсутствие токси- 
ческого воздействия продуктов деградации разработанного магниевого сплава 
на живой организм. Наблюдалась положительная динамика восстановления 
костной ткани при исследовании влияния разработанного сплава на 
репаративный остегенез. 
Результаты проведенных экспериментов позволяют сделать благо- 
приятный прогноз о возможности применения имплантатов из разработанного 
биорастворимого сплава системы Mg–Zr–Nd у человека. 
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